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Resolucao Normativa N2 1, De 20 De Junho De 2006

A Comissao Técnica Nacional de Biossegurancga (CTNBIo), no uso de suas
atribuicoes legais e regulamentares, resolve:

CAPITULO |
DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1°. A instalacdo e o funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca (CIBios), os critérios e procedimentos para requerimento,
emissao, revisao, extensao, suspensao e cancelamento do Certificado de
Qualidade em Biosseguranca (CQB) obedecerao ao disposto nesta
Resolucado Normativa.

Paragrafo Unico. Para os fins desta Resolu¢do Normativa, o Certificado de
Qualidade em Biossegurancga - CQB constitui-se no credenciamento que a
CTNBio concede as instituicoes para desenvolver projetos e atividades
com Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados.

Art. 2°. As CIBios das instituicbes detentoras de CQB emitido pela
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) constituirdo uma
rede nacional de biossegurancga, cuja constituicdo e funcionamento
seguirdo as normas estabelecidas pela Lei n® 11.105, de 24 de margo de
2005, seu Decreto regulamentador e as Resolugdes Normativas baixadas
pela CTNBio.

CAPITULO Il
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANGA

Art. 3°. A instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnolégico e a producao industrial que utilize técnicas e
métodos de engenharia genética ou realize pesquisas com Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados devera criar uma
Comissao Interna de Biosseguranga (CIBio).

§ 1. A instituicao de que trata o caput deste artigo indicara um técnico
principal responsavel para cada projeto especifico.

§ 2°. A instituicao que pretender importar OGM e seus derivados para uso
em atividades de pesauisa devera instalar sua CIBio.



§ 3°. As instituicoes devem reconhecer o papel legal das CIBios e sua
autoridade e assegurar o suporte necessario para o cumprimento de suas
obrigacdes, promover sua capacitagdo em biosseguranca e implementar
suas recomendacdes, garantindo que elas possam supervisionar as
atividades com OGM e seus derivados.

§ 4°. A CIBio € componente essencial para o monitoramento e vigilancia
das atividades com OGM e seus derivados, previstas no art. 1° da Lei
11.105, de 2005, e para fazer cumprir as normas de biosseguranca.

Art. 4°. O responsavel legal da instituicdo constituira e nomeara a CIBio.

Art. 5°. A CIBio devera ser constituida por pessoas idoneas, com
conhecimento cientifico e experiéncia comprovados para avaliar e
supervisionar os trabalhos com OGM e seus derivados desenvolvidos na
instituicdo, podendo incluir um membro externo a comunidade cientifica.

| - a CIBio sera composta por, no minimo, trés especialistas em areas
compativeis com a atuacao da instituicdo, sendo um deles designado
Presidente e os demais membros;

Il - o responsavel legal da instituicao nomeara um presidente entre os
membros especialistas da CIBio;

Il — o membro externo a comunidade cientifica podera ser funcionario da
entidade, desde que preparado para considerar os interesses mais amplos
da comunidade;

IV - sempre que houver necessidade de alteracdo do Presidente ou de
membros da CIBio, esta Comissao devera requerer a CTNBio a aprovacao
de sua nova composicao, anexando o documento de nomeagao pelo
responsavel legal da instituicao e o curriculo do especialista.

Art. 6°. Cada instituicao podera instalar uma ou mais CIBios em funcao de
sua estrutura administrativa e técnica.

| - ainstituicdo que instalar mais de uma CIBio devera encaminhar o
processo de sua instalacdo a CTNBio, requerendo um CQB para cada
uma, indicando as unidades que estardo sob a responsabilidade de cada
ClIBio;

Il - sempre que uma CIBio for desativada, o responsavel legal da instituicao
devera informar a CTNBIo, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, e indicar
qual CIBio ficara responsavel pelas unidades que estavam sob a
responsabilidade da ClIBio desativada, justificando a decis&o;

[l — nos casos em que a CIBio nao estiver em funcionamento, a CTNBio
cancelard o CQB e determinara a suspenséao de todas as atividades que
estiverem sendo realizadas com OGMs e seus derivados.

Art. 7°. A CTNBio, no momento da apreciacao do requerimento do CQB,
verificara a observancia das normas para instalagéo da CIBio.

Art. 82. Compete a CIBio no ambito de sua instituicao:

| - encaminhar a CTNBio todos os pleitos e documentos envolvendo
projetos e atividades com OGM e seus derivados previstas no art. 12 da Lei
11.105, de 2005, conforme normas especificas da CTNBio, para os fins de
analise e decisao:



Il - avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGM e seus
derivados conduzidas na unidade operativa, bem como identificar todos os
fatores e situacoes de risco a saude humana e ao meio ambiente e fazer
recomendacdes a todos os envolvidos sobre esses riscos e como maneja-
los;

[l - avaliar a qualificag&o e a experiéncia do pessoal envolvido nas
atividades propostas, de modo a garantir a biosseguranca;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou
projeto em desenvolvimento, envolvendo OGM e seus derivados e suas
avaliagdes de risco, por meio de relatérios anuais;

V - elaborar e divulgar normas e tomar decisdes sobre assuntos
especificos no ambito da instituicdo em procedimentos de biosseguranca,
sempre em consonancia com as normas da CTNBio;

VI - realizar, no minimo, uma inspecao anual das instalacdes incluidas no
CQB para assegurar o cumprimento dos requisitos e niveis de
biosseguranca exigidos, mantendo registro das inspecdes, recomendacdes
e acoes decorrentes;

VIl - manter informados os trabalhadores e demais membros da
coletividade, sujeitos a situagdes de risco decorrentes da atividade, sobre
possiveis danos a saude e meios de protecao e prevencao para seguranca,
bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

VIII - estabelecer programas preventivos, de capacitacao em
biosseguranca e de inspecao para garantir o funcionamento das
instalac6es sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de
biosseguranca definidos pela CTNBio;

IX — autorizar, com base nas Resolu¢cées Normativas da CTNBio, a
transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do territério nacional, para
outra unidade que possua CQB compativel com a classe de risco do OGM
transferido, assumindo toda a responsabilidade decorrente dessa
transferéncia;

X - assegurar que suas recomendacoes e as da CTNBio sejam observadas
pelo Técnico Principal;

Xl - garantir a observancia dos niveis de biosseguranca definidos pelas
normas da CTNBio;

Xl - adotar meios necessarios para informar a CTNBIo, as autoridades da
saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e
aos demais empregados da instituicdo ou empresa sobre 0s riscos a que
possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados
no caso de acidentes com OGM,;

X1l - notificar imediatamente a CTNBIo e aos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizacdo pertinentes sobre acidente ou incidente que possam
provocar disseminacdo de OGM e seus derivados;

XIV - investigar acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na
area de engenharia genética e enviar o relatério respectivo a autoridade
competente, no prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados a partir da data
do evento;

XV - consultar formalmente a CTNBio, quando julgar necessario;

XVI - desempenhar outras atribuicbes conforme delegacédo da CTNBio.

Art. 92. A CIBio reunir-se-a pelo menos uma vez a cada semestre e



promovera reunides extraordinarias quando necessario ou sempre que
solicitada por um dos membros.
Paragrafo unico. Devera ser elaborada uma ata por reuniao.

Art. 10. A CIBio devera encaminhar anualmente a CTNBio relatério das
atividades desenvolvidas no @mbito da unidade operativa, conforme
modelo anexo, até 31 (trinta e um) de marco de cada ano, sob pena de
suspensao do CQB e paralisacdo das atividades.

CAPITULO Il
DO TECNICO PRINCIPAL

Art. 11. Ao técnico principal responsavel por atividade envolvendo OGM e
seus derivados compete:

| — assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca em
conformidade com as recomendacdes da CTNBio e da ClIBio;

Il — submeter a CIBio proposta de atividade, especificando as medidas de
biosseguranca que serao adotadas;

Il — apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as
informacdes e documentacao na forma definida nas respectivas
Resolugdes Normativas da CTNBio;

IV - assegurar que as atividades n&o serdo iniciadas até a emisséo de
decisao técnica favoravel pela CTNBIo e, quando for o caso, autorizada
pelo 6rgéo de registro e fiscalizacdo competente;

V — solicitar a autorizacao prévia a CIBio para efetuar qualguer mudanca
nas atividades anteriormente aprovadas, para que seja submetida a
CTNBio para aprovacao;

VI - enviar a CIBio solicitacdo de autoriza¢ao de importacao de material
biolégico envolvendo OGM e seus derivados, para que seja submetida a
CTNBio para aprovacao;

VII — solicitar a CIBio autorizacao para transferéncia de OGM e seus
derivados, dentro do territério nacional, com base nas Resolucdes
Normativas da CTNBiIo;

VIl — assegurar que a equipe técnica e de apoio envolvida nas atividades
com OGM e seus derivados recebam treinamento apropriado em
biossegurancga e que estejam cientes das situagdes de riscos potenciais
dessas atividades e dos procedimentos de protecao individual e coletiva no
ambiente de trabalho, mediante assinatura de declaragéao especifica;

IX - notificar a CIBio as mudancgas na equipe técnica do projeto, enviando
curriculo dos possiveis novos integrantes;

X - relatar a CIBio, imediatamente, todos os acidentes e agravos a saude
possivelmente relacionados as atividades com OGM e seus derivados;

XI — assegurar, junto a instituicao responsavel, a disponibilidade e a
manutencao dos equipamentos e da infra-estrutura de biosseguranca;

Xl - fornecer a CIBio informacgdes adicionais, quando solicitadas, bem
como atender a possiveis auditorias da CIBio.

CAPITULO IV
DO CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA (CQB)



Art. 12. A instituicao de direito publico ou privado que pretender realizar
pesquisa em laboratério, regime de contengcao ou campo, como parte do
processo de obtencdo de OGM ou de avaliagao da biossegurancga de
OGM, o que engloba, no ambito experimental, a construgéo, o cultivo, a
manipulagao, o transporte, a transferéncia, a importagcao, a exportacao, o
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM,
devera requerer, junto a CTNBIo, a emissao do CQB.

Art. 13. As organizagdes publicas e privadas, nacionais e estrangeiras,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou ao ensino com
manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica e ao
desenvolvimento tecnolégico e a producao industrial, devem exigir a
apresentacao de CQB, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos
eventuais efeitos decorrentes do descumprimento do Decreto n® 5.591, de
22 de novembro de 2005.

Paragrafo unico. A instituicdo que pretender importar OGM e seus
derivados para uso em atividades de pesquisa devera requerer CQB.

Art. 14. O CQB sera emitido pela CTNBio mediante requerimento da CIBio
da instituicao interessada, o qual devera estar acompanhado da
documentacgao que consta do Anexo desta Resolucao Normativa.

| - apbs o recebimento do requerimento de CQB, a Secretaria Executiva da
CTNBio devera verificar se a documentagao exigida esta completa e, no
prazo maximo de até 30 (trinta) dias, manifestar-se sobre a documentacao
apresentada;

Il - a CTNBio podera exigir informacdes complementares e, quando
entender necessario, realizar vistoria nas instalacées a serem certificadas;
Il — ocorrendo a necessidade de apresentacao de novos documentos,
devera o interessado encaminha-los no prazo maximo de 90 (noventa) dias
a contar da data de recebimento da correspondéncia que lhe foi enviada,
sob pena de arquivamento do processo;

IV - recebidas todas as informacgdes e, quando for o caso, realizada a
vistoria, a CTNBIo decidira sobre a expedicdo do CQB no prazo de até 120
(cento e vinte) dias apds a divulgacao do extrato prévio no Diario Oficial da
Unido e no SIB;

V - para a emissao do CQB, a CTNBio considerara a competéncia e
adequacao do quadro funcional e a infra-estrutura disponivel para os
trabalhos com OGM e seus derivados.

Art. 15. O CQB sera emitido para uma unidade operativa dentro de uma
instituicdo, podendo ser esta unidade constituida por um ou mais
laboratérios ou outro tipo de infra-estrutura de funcionamento.

Paragrafo unico. A instituicdo, de acordo com suas necessidades, podera
requerer um ou mais CQBs.

Art. 16. Sempre que uma instituicdo detentora de CQB pretender alterar
qualquer componente que possa modificar as condi¢cdes aprovadas na
emissao do CQB, sua CIBio devera requerer revisao ou extensao de seu
CQB junto a CTNBio.

| - sempre que a instituigcdo pretender ampliar as instalagdes descritas em
seu CQB. sua CIBio devera reauerer. iunto a CTNBIo. a extensdo do CQB



para as instalacdes que serdo acrescidas;

Il — sempre que uma nova atividade requerer uma alteragéo de
classificagcao do risco do OGM e seus derivados, a CIBio devera requerer a
revisdo de seu CQB junto a CTNBio;

[Il - a CIBio da instituicao detentora de CQB que deixar de desenvolver
projetos e atividades com OGM e seus derivados devera requerer, junto a
CTNBio, o cancelamento do CQB;

IV - nos processos referentes a revisdo, extensao e cancelamento de CQB,
ocorrendo a necessidade de apresentagao de novos documentos, o
interessado devera manifestar-se no prazo de até 90 (noventa) dias,
contados a partir da data de recebimento da notificacdo que Ihe for
enviada, sob pena de arquivamento do processo;

V - no processo de aquisicao ou incorporacéo de instituicdo detentora de
CQB, a instituicdo adquirente ou incorporadora ficara responséavel pelo
pedido de regularizacdo ou cancelamento do CQB da instituicdo adquirida
ou incorporada, no prazo maximo de 90 (noventa) dias.

a) Se a adquirente ou incorporadora for, também, uma instituicao detentora
de CQB, e pretender continuar com o desenvolvimento de atividades e
projetos com OGM e seus derivados nas instalacdes credenciadas da
instituicdo adquirida ou incorporada, o presidente de sua CIBio devera
solicitar junto a CTNBio o imediato cancelamento do CQB da instituicao
adquirida ou incorporada e requerer a extensao de seu CQB para as novas
instalacdées ou a emissao de um novo CQB;

b) Se a adquirente ou incorporadora nao for uma instituicao detentora de
CQB e pretender continuar com o desenvolvimento de atividades e projetos
com OGM e seus derivados nas instalagcoes credenciadas da instituicao
adquirida ou incorporada, o presidente de sua CIBio devera solicitar junto a
CTNBio o imediato cancelamento do CQB da instituicdo adquirida ou
incorporada e a emissao de um novo CQB;

c) Se a instituicdo adquirente ou incorporadora nao pretender desenvolver
atividades e projetos com OGM e seus derivados nas instalacoes
credenciadas da instituicdo adquirida ou incorporada, seu responsavel legal
ou o presidente de sua CIBio devera requerer junto a CTNBio o imediato
cancelamento do CQB da instituicdo adquirida ou incorporada.

VI — Cabe ao detentor do CQB a solicitacdo de cancelamento, quando for o
caso, de areas, inclusive arrendadas, e instalagdes sob sua
responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica, anexando a
solicitagao relatério de atividades dos ultimos 12 (doze) meses.

Art. 17. A CTNBIo publicara no Diario Oficial da Unido e divulgara no
Sistema de Informagdes em Biosseguranca (SIB) toda emissao, revisao,
extensao, suspensao e cancelamento de CQB e encaminhara o processo
respectivo aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo competentes e
cOpia da decisao técnica e do parecer a CIBio interessada.

CAPITULO V ,
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 18. As pessoas fisicas ou iuridicas envolvidas em aualauer das fases



do processo de producgao agricola, comercializagdo ou transporte de
produtos geneticamente modificados, que tenham obtido a liberacao para
uso comercial, estdo dispensadas de apresentacao do CQB e constituicao
de CIBio especificamente para esses produtos.

Art. 19. A CTNBiIo podera, conjuntamente com um ou mais 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizacao, realizar vistorias as instituicdes
detentoras de CQB, devendo, com base nos seus resultados, manter,
suspender ou cancelar o CQB da instituigao vistoriada.

Paragrafo unico. A critério da CTNBio e considerando as classes de risco
do OGM e seus derivados, a emissao, revisao extensao, suspensao e
cancelamento de CQB podera depender de vistoria as instalacoes.

Art. 20. Sempre que a CTNBiIo verificar o descumprimento das normas de
biossegurancga ou a existéncia de situacoes de risco grave para a saude
humana, para os animais, para os vegetais ou para o meio ambiente,
devera determinar a paralisacdo imediata das atividades.

Paragrafo unico. Sempre que for determinada a paralisagdo da atividade, a
CTNBio comunicara a decisdo aos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizagéo.

Art. 21. A CTNBiIo podera, apés avaliacao das novas condi¢oes
apresentadas pela instituicdo, emitir novo CQB para a unidade operativa,
cujo CQB foi cancelado, ou reativar um CQB suspenso.

Art. 22. A CTNBiIo deliberara sobre situagdes nao previstas nesta
Resolucdo Normativa.

Art. 23. Ficam revogadas as Instrugdes Normativas da CTNBio n° 1, de 06
de setembro de 1996, e n® 14, de 25 de junho de 1998.

Art. 24. Ficam convalidados os atos praticados com base nas Instrucdes
Normativas n® 1 e 14 da CTNBio.

Art. 25. A presente Resolucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicagéo.

Brasilia, 20 de junho de 2006.

Walter Colli

ANEXO

Informacdes necessarias para obtencao do Certificado de Qualidade em
Biosseguranca - CQB.

1. Constituicao da nessoa iuridica interessada:



- Numero de inscricao no CNPJ;

- Enderego completo, telefone, Fax e Email da Unidade Operativa;

- Enderego completo, telefone, Fax e Email da Empresa ou Institui¢ao;
- Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e Email do Responsavel Legal
pela Empresa ou Instituicao;

- Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e Email do Responsavel Legal
da Unidade Operativa;

- Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e Email do Presidente da
ClIBio;

- Telefone de emergéncia;

- Incluir o organograma da Unidade Operativa para a qual o CQB esta
sendo solicitado e seu enquadramento na Instituicao.

2. Finalidade da solicitacdo de concessao de CQB.

Assinale uma ou mais das opg¢des a seguir:

- Pesquisa em regime de contencao |[ ]

- Uso Comercial [ ]

- Liberagéo planejada no meio ambiente [ ]

- Transporte [ ]

- Avaliacao de produto [ ]

- Deteccao e identificagdo de OGM [ ]

- Descarte [ ]

- Ensino [ ]

- Armazenamento [ ]

- Producéo industrial [ ]

- Outras - especificar

3. Atividades desenvolvidas com:
- Animais [ ]

- Plantas [ ]

- Virus [ ]

- Microrganismos [ ]

- Fungos [ ]

- Derivados [ ]

- Outras — especificar:

4. Relacao dos OGM e derivados que serao objeto das atividades.
Mencionar o nome comum, nome cientifico das espécies, genes
introduzidos, sua origem e funcdes especificas.

5. Informar a classe de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados
(OGM) objeto das atividades a serem desenvolvidas, de acordo com as
Resolucdes Normativas da CTNBio.

6. Resumo dos projetos de pesquisa ou demais atividades que seréo
desenvolvidas com OGM e seus derivados. Anexar o requerimento para
autorizacao de atividades em contencao com OGM e seus derivados.

7. Descricao das instalacoes que serao utilizadas nas atividades com OGM
e seus derivados.



7.1. Especificar pormenorizadamente os Laboratérios, Casas de
Vegetagcdo, Campos Experimentais, unidade de beneficiamento e
armazenamento de sementes, camara fria, sala de manuseio e preparo de
experimentos, biotério e outras instalagdes, nomeando e identificando cada
uma na planta baixa a ser anexada ao processo.

7.2. Informar localizagdo, dimensdes e caracteristicas especiais
relacionadas a biosseguranca, atendendo as normas especificas da
CTNBio. Em unidades experimentais de campo, especificar a localizacao e
dimensao da area a ser credenciada.

7.3. Apresentar planta de localizacao das areas contiguas as instalacdes.

8. Relacionar os principais equipamentos utilizados nos experimentos, as
medidas e os Equipamentos de Protecéo Individual e Coletiva (EPI e EPC)
disponiveis na Unidade Operativa, informando, no que couber, sua
localizagao na planta baixa.

9. Relacionar os nomes, CPF, formacéao profissional, titulacao e
capacitacdo em biosseguranca da equipe técnica envolvida no trabalho
com OGM e seus derivados, apresentando curriculum vitae de cada
participante que nao estiver inscrito na Plataforma Lattes.

10. Especificar as condic6es para atendimentos médicos de emergéncia na
instituicao.

11. Especificar composicao da Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio,
com curriculum cadastrado na Plataforma Lattes do CNPq dos membros e
do Presidente. Anexar documentacéo formal designando e nomeando os
membros e Presidente da CIBio.

12. Telefone e e-mail da CIBio

13. Declaracgéao:

Declaragao formal dos interessados quanto a competéncia técnica e de
infra-estrutura da Unidade Operativa para a execugao do trabalho
programado (modelo a seguir).

DECLARACAO

Declaro, para fins de obtencao do Certificado de Qualidade em
Biosseguranga - CQB, previsto na Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005,
a ser emitido pela Comisséao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBiIo,
que

(nome da Unidade Operativa) (Entidade)

dispde de infra-estrutura adequada e pessoal técnico competente para
desenvolver com seguranca atividades de

(natureza da (s) atividade (s), exemplo: pesquisa em regime de contencao)
com
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(tipo de organismos, exemplo: animais, plantas, microorganismos, fungos
ou derivados)
geneticamente modificado(s) da Classe de Risco

(nome da Unidade Operativa)

dispde-se a receber os membros da CTNBio a qualquer tempo ou
momento, para avaliacao das condicoes fisicas, técnicas, de infra-estrutura
e de pessoal da instituicdo, com vistas a emissao, revisao, extensao,
suspensao e cancelamento do CQB.

Responsavel Legal pela Instituicdo Presidente da CIBio

ROTEIRO PARA ELABORAGCAO DO RELATORIO ANUAL

1. Instituicdo:

2. CQB n%:

3. Periodo a que se refere:

4. Informar sobre as alteragdes ocorridas na composicao da CIBio:

5. Relacionar as unidades operativas e instalacées utilizadas,
especificando os niveis de biosseguranca, técnico principal, projetos de
pesquisa ou atividades concluidos ou em andamento, constando os
objetivos, a relacdo dos organismos manipulados geneticamente e
informacdes referentes aos genes manipulados, incluindo resumo dos
resultados mais relevantes obtidos e referenciar, quando houver,
publicacdes e pedidos de patentes.

6. Descricao sobre quaisquer acidentes ou agravos a saude possivelmente
relacionados a trabalhos com OGM e seus derivados e medidas de
contingenciamento, controle e prevengéao.

7. Descricao sobre atividades de capacitacao em biosseguranca de OGM e
seus derivados.

8. Descri¢do das medidas de biosseguranca que vém sendo adotadas e
sua possivel eficiéncia para evitar danos.

9. Citar as liberagdes ambientais na(s) Unidade(s) com os respectivos
numeros dos Processos na CTNBiIo:

a. Concluidas:

b. Em andamento:

c. Suspensas:

d. Canceladas:

10. Relacionar os relatérios de conclusdo dos experimentos de liberacao
planejada de OGM e seus derivados no meio ambiente que obtiveram
decisao técnica e parecer favoravel da CTNBio.

11. Anexar cépia das atas das reunides realizadas pela CIBio.

12. Descrever as dificuldades institucionais para o bom funcionamento das
atividades da CIBio.

13. Relacionar o material importado (OGM e derivados) e respectivas
quantidades para a realizacdo dos projetos.

14. Informar se houve fiscalizacdo por parte dos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizagao. Caso afirmativo, indicar a data, equipe fiscalizadora
e N.2 do Termo de Fiscalizacao e. se houver. o N.2 do Auto de Infracéo.
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15. Informar demais ocorréncias que a CIBio julgar necessario relatar a
CTNBio.

16. Informar eventuais alteracées na descri¢cdo das instalacdes, anexando
a nova planta baixa.

Data: //

Assinatura do Presidente da CIBio

REQUERIMENTO DE AUTORIZAGAO PARA ATIVIDADES EM
CONTENGAO COM OGM E SEUS DERIVADOS

IImo. Sr. Presidente da CTNBio

1. Nome do Presidente da CIBio.

2. Instituicdo e enderego.

CQB n®:

Fax: Fone: E-Mail

3. Nome do Técnico Principal.

Requer a CTNBIio autorizagéo para trabalho em contengdao com o OGM
descrito abaixo.

4. Descricao do OGM ou derivado. Mencionar o nome comum, home
cientifico das espécies, genes modificados, sua origem e fungdes
especificas, incluindo:

a. Organismo receptor:

b. Organismo parental:

c. Construcao genética utilizada:

d. Vetor:

5. Classificacao do Nivel de Biossegurancga do laboratério ou da Unidade
Operativa onde sera conduzido projeto ou atividade com o OGM ou
derivado, em conformidade com as Resolu¢cées Normativas da CTNBio.
6. Especificar, quando for o caso, o volume e a concentracdo méaxima de
OGM ou derivado a ser utilizado.

7. Finalidade do trabalho (pesquisa, producao, desenvolvimento de
metodologia, ensino, etc).

8. Resumo do projeto de pesquisa ou atividade que sera desenvolvida com
OGM e seus derivados (incluir referéncias bibliograficas, se houver).

9. Informar se o trabalho em contencéo obijetiva liberagdes posteriores no
meio ambiente.

10. Breve descricao dos procedimentos operativos a serem empregados
nos experimentos e Nivel de Biosseguranca (NB) planejado.

11. Relacionar os equipamentos a serem utilizados durante o trabalho em
contencdao com o OGM.

12. Descricao dos procedimentos de limpeza, desinfecgéo,
descontaminacao e descarte de material/residuos.

13. Andlise das possiveis situacdes de riscos e agravos a saude previsiveis
associados ao OGM.

14. Curriculum vitae da eauipe envolvida no proieto. auando nao incluido
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na Plataforma Lattes.

15. Anexar parecer prévio da ClIBio.

Data: //

Assinatura do Técnico Principal:

Assinatura do Presidente da CIBio:
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Norma: Resolucdes
Resumo:

Dispde sobre a classificagdo de riscos de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas
atividades e projetos com OGM e seus derivados em contencao.

Link:

Data no DOU:

Secao no DOU:

Pagina no DOU:

Revogado: Néao

Norma Revogada:

Alteracoes no Iltem da Legislacao:
Destacar na primeira pagina?: Nao
Texto:

Resolucao Normativa N2 2, de 27 de novembro de 2006

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio, no uso de suas
atribuicoes legais e regulamentares, resolve:

CAPITULO I - Disposicdes Gerais

Art. 12 A classificacao de risco de OGM e os niveis de biosseguranca a
serem aplicados nas atividades e projetos em contencao com OGM e seus
derivados que envolvam a construcao, o cultivo, a producao, a
manipulagédo, o armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento
tecnoldgico, 0 ensino, o controle de qualidade e o descarte obedecerao ao
disposto nesta Resolucdo Normativa.

Art. 2° Esta Resolucdo Normativa nao se aplica a liberacao planejada de
OGM no meio ambiente, que obedecera a Resolucdo Normativa especifica.

Art. 3¢ Para efeitos desta Resolucdo Normativa, considera-se:

| - Aviario — instalacao fisica projetada e utilizada para criacéo e
manutencao de aves;

14



Il - Biotério — instalagao fisica para criacao, manutencao e manipulacao de
animais de laboratério em contencéo;

lIl - Casa de vegetacao — instalacao fisica projetada e utilizada para o
crescimento de plantas em ambiente controlado e protegido. As paredes e
o teto sdo geralmente construidos de material transparente ou transltcido
para permitir a passagem de luz solar;

IV - Classe de risco de OGM a saude humana e dos animais, ao meio
ambiente e aos vegetais - grau de risco associado ao organismo doador,
ao organismo receptor, bem como ao OGM resultante;

V - Contencao - atividades e projetos com OGM em condi¢des que nao
permitam o seu escape ou liberacdo para o meio ambiente, podendo ser
realizado em pequena ou grande escala;

VI - Curral — instalagéo fisica destinada ao manejo de animais de interesse
zootécnico;

VII - Espécie exética — aquela que se encontra fora de sua area de
ocorréncia natural;

VIII - Espécie exoética invasora — toda espécie que, quando fora de sua area
de ocorréncia natural, ameaca ecossistemas, habitats ou espécies;

IX - Espécie invasora — é aquela que ameaca ecossistemas, habitats ou
espécies;

X - Grande escala — projetos e atividades de cultivo com OGM em
contengdo usando volumes superiores a 10 litros;

Xl - HEPA (High Efficiency Particulated Air) - filtro de ar de alta eficiéncia
que retém 99,00% de particulas com diametro de 0,3 micrémetro ou
maiores;

XIl - Infectério — local de manutencao e manipulagéo de organismos
experimentalmente infectados;

Xl - Inserto — seqiiéncia de ADN/ARN inserida no organismo receptor por
meio de engenharia genética;

XIV - Insetario — instalacao fisica projetada e utilizada para criacao,
manuten¢ao e manipulacéo de insetos;

XV - Nivel de Biossegurancga (NB) - nivel de contengéo necessario para
permitir as atividades e projetos com OGM de forma segura e com risco
minimo para o operador e para 0 meio ambiente;

XVI - Oraanismo doador - oraanismo doador da sealiéncia de ADN/ARN
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que sera introduzida por engenharia genética no organismo receptor;

XVII - Organismo receptor - organismo no qual sera inserida a construgao
obtida por engenharia genética.;

XVIII - Pequena escala - projetos e atividades de cultivo com OGM em
contengdo usando volumes iguais ou inferiores a 10 litros;

XIX - Planta daninha — planta que nasce inoportunamente numa cultura e
que compete por espago e nutrientes;

XX - Planta espontanea — planta de ocorréncia natural;

XXI - Risco — possibilidade de promoc¢ao de evento negativo,
cientificamente fundamentada, para a saude humana e animal, os vegetais,
outros organismos € 0 meio ambiente, decorrente de processos ou
situagdes envolvendo OGM e seus derivados;

XXII - Tanque de Aquicultura — instalacao fisica projetada e utilizada para
criagdo, manutencao e manipulacao de organismos aquaticos
geneticamente modificados;

XXIII - Vetor — agente carreador do inserto.

CAPITULO Il
DA APRESENTACAO DE PROPOSTA DE ATIVIDADES E PROJETOS
COM OGM EM CONTENCAO

Art. 4° Para quaisquer atividades e projetos que envolvam a construcao, o
cultivo, a producdo, a manipulacédo, 0 armazenamento, a pesquisa, o
desenvolvimento tecnolégico, o ensino, o controle de qualidade e o
descarte que utilizem OGM e seus derivados em regime de contencao, o
técnico principal devera encaminhar para a CIBio de sua instituicao
informacdes detalhadas de acordo com o Requerimento de Autorizacéao
para Atividades em Contencao com OGM e seus derivados, constante da
Resolugéo n® 1. A CIBio, por sua vez, devera obter da CTNBio autorizagédo
para cada atividade.

§ 1°. A CIBio podera autorizar atividades e projetos que envolvam OGM da
Classe de Risco I, definidos no inciso | do art. 8° desta Resolugao
Normativa.

§ 2°. Quando houver mudancas nas atividades anteriormente aprovadas, o
procedimento especificado no caput deste artigo devera ser adotado.

8§ 39 As dilvidas sobre a ablicacio desta Resolucido Normativa devem ser
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dirimidas junto a CIBio da instituicdo, a qual, conforme o caso, solicitara
esclarecimento a CTNBiIo.

§ 4°. Nos casos de atividades e projetos em grande escala, a CIBio devera
informar a CTNBio a metodologia detalhada de identificagdo do OGM.

Art. 5° Apos aprovada a atividade pela CTNBio, o responsavel legal da
instituicao, a CIBio e o técnico principal ficam encarregados de garantir o
fiel cumprimento das normas definidas pela CTNBio para as atividades e
projetos com OGM em contengéo.

Paragrafo Unico. O técnico principal é responsavel pelo cumprimento das
normas de biosseguranca em conformidade com as recomendagdes da
CIBio e as Resolucoes Normativas da CTNBio e deve assegurar que as
equipes técnica e de apoio envolvidas nas atividades com OGM e seus
derivados recebam treinamento apropriado em biosseguranca e que
estejam cientes das situacdes de riscos potenciais dessas atividades e dos
procedimentos de protecéo individual e coletiva no ambiente de trabalho.

CAPITULO Il
DA OCORRENCIA DE ACIDENTE OU DE LIBERACAO ACIDENTAL

Art. 6° Todas as atividades e projetos com OGM e seus derivados em
contencédo devem ser planejadas e executadas de acordo com as
Resolugbdes Normativas da CTNBio, de modo a evitar acidente ou liberagédo
acidental.

§ 1° A ocorréncia de acidente ou liberacdo acidental de OGM e seus
derivados devera ser imediatamente comunicada a CIBio e por esta a
CTNBio e aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo pertinentes,
anexando-se relatorio das acdes corretivas ja tomadas e os nomes das
pessoas e autoridades que tenham sido notificadas, no prazo maximo de
cinco dias, a contar da data do evento.

§ 2° A comunicacao a CTNBio e aos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacdo pertinentes ndo isenta a CIBio de qualquer outra obrigacao que
possa ter, a luz da legislagao vigente.

§ 32 A CIBio devera informar os trabalhadores e demais membros da
coletividade sobre os riscos decorrentes do acidente ou da liberacao
acidental de OGM e seus derivados.

§ 4° A CIBio devera instaurar imediatamente investigacao sobre a
ocorréncia de acidente ou liberacao acidental de OGM e seus derivados,
enviando as conclusées a CTNBio, no prazo de 30 dias.

8§ 52 A CTNBio. ao tomar conhecimento de aualauer acidente ou incidente
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que tenha provocado efeitos adversos a saude humana e animal, aos
vegetais ou ao meio ambiente, fard imediata comunicacao ao Ministério
Publico Federal.

CAPITULO IV
DA CLASSIFICACAO DE RISCO

Art. 72 Os OGM seréo classificados em quatro classes de risco, adotando-
se como critérios o potencial patogénico dos organismos doador e receptor,
a(s) sequéncia(s) nucleotidica(s) transferida(s), a expressao desta(s) no
organismo receptor, 0 OGM resultante e seus efeitos adversos a saude
humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente.

§ 1 2. Para genes que codificam produtos nocivos para a saude humana e
animal, aos vegetais e ao meio ambiente, o vetor utilizado devera ter
capacidade limitada para sobreviver fora do ambiente de contencao.

§ 2°. Todo organismo geneticamente modificado devera possuir um
marcador capaz de identifica-lo dentre uma populacdo da mesma espécie.

Art. 82 As classes de risco dos OGM serao assim definidas:

| — Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a
coletividade): O OGM que contém seqiiéncias de ADN/ARN de organismo
doador e receptor que ndo causem agravos a saude humana e animal e
efeitos adversos aos vegetais € ao meio ambiente;

Il — Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a
coletividade): O OGM que contém seqiiéncias de ADN/ARN de organismo
doador ou receptor com moderado risco de agravo a saude humana e
animal, que tenha baixo risco de disseminagao e de causar efeitos
adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

[l — Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a
coletividade): O OGM que contém seqiiéncias de ADN/ARN de organismo
doador ou receptor, com alto risco de agravo a saude humana e animal,
que tenha baixo ou moderado risco de disseminacao e de causar efeitos
adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

IV — Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade):
O OGM que contém sequiéncias de ADN/ARN de organismo doador ou
receptor com alto risco de agravo a saude humana e animal, que tenha
elevado risco de disseminacao e de causar efeitos adversos aos vegetais e
ao meio ambiente.

§ 1°. A classe de risco do OGM resultante ndo podera ser inferior a classe
de risco do oraanismo recentor. exceto nos casos em aue exista reducao
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da viruléncia e patogenicidade do OGM.

§ 2°. O OGM que contenha sequiéncias de ADN/ARN de organismos ou
agentes infecciosos desprovidas de potencial de expressao nas atividades
e projetos propostos sera classificado na mesma classe de risco do
organismo receptor.

§ 32. O OGM que contenha sequéncias de ADN/ARN derivadas de
organismos de classe de risco superior e com potencial de expressao
poderd, a critério da CTNBIo, ser classificado na classe de risco do
organismo receptor, desde que reconhecidamente ndo associadas a
toxicidade ou patogenicidade nas atividades e projetos propostos.

§ 4°. Para a classificagao de risco, deve-se também considerar:

a) a possibilidade de recombinacao de seqtiéncias inseridas no OGM,
levando a reconstituicdo completa e funcional de genomas de agentes
infecciosos;

b) outros processos que gerem um genoma infeccios;

c) genes que codifiguem substancias téxicas aos homens, aos animais, aos
vegetais ou que causem efeitos adversos ao meio ambiente;

d) genes de resisténcia a antibioticos de amplo uso clinico.
§ 5° Enquadram-se na classe de risco 2 ou superior:

a) aqueles vegetais geneticamente modificados que séo plantas daninhas
ou espontaneas, que possam cruzar com estas em drea que torne este
cruzamento possivel, gerando descendentes férteis com maior capacidade
de invasao e dano ao meio ambiente do que os parentais; e

b) organismos geneticamente modificados que sejam vetores biolégicos de
agentes causadores de agravos a saude do homem, dos animais, dos
vegetais ou ao meio ambiente.

§ 6°. O OGM que se torne mais apto a sobrevivéncia no meio ambiente que
0S organismos nativos e que, a critério da CTNBio, represente uma
ameaca potencial a biodiversidade, pode ter sua classe de risco
aumentada.

§ 7°. Sera utilizada como base de informacao dos agentes infecciosos para
humanos e animais por classe de risco, a lista publicada pelo Ministério da
Saude, a lista de pragas quarentenarias de plantas por classe de risco,
publicada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e a lista
de plantas invasoras publicada pelo Ministério do Meio Ambiente.
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CAPITULO V
DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANCA

Art. 92 O nivel de biosseguranca de atividades e projetos sera determinado
segundo o0 OGM de maior classe de risco envolvido.

Paragrafo Unico. As atividades e projetos envolvendo OGM e seus
derivados deveréao ser precedidos de uma analise detalhada e criteriosa de
todas as condicdes experimentais, devendo-se utilizar o nivel de
biosseguranc¢a adequado a classe de risco do OGM manipulado.

Art. 10 S&o quatro os Niveis de Biosseguranga: NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4,
crescentes no maior grau de contencao e complexidade do nivel de
protecdo, de acordo com a classe de risco do OGM.

| — Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGM da classe de risco 1, realizadas nas seguintes
condicoes:

a) nao é necessario que as instalacoes estejam isoladas das demais
dependéncias fisicas da instituicdo, sendo as atividades e projetos
conduzidos geralmente em bancada, biotério ou casa de vegetacao;

b) a equipe técnica e de apoio devera ter treinamento especifico nos
procedimentos realizados nas instala¢des e devera ser supervisionada pelo
técnico principal;

c) as instalagdes NB-1 devem ser desenhadas de modo a permitir facil
limpeza e descontaminacao;

d) a superficie das bancadas deve ser impermeavel a agua e resistente a
acidos, alcalis, solventes organicos e a calor moderado;

€) 0S espacgos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser
suficientes de modo a permitir facil limpeza;

f) OGMs serdo manipulados em areas sinalizadas com o simbolo universal
de risco biolégico, com acesso restrito a equipe técnica e de apoio ou de
pessoas autorizadas;

g) as superficies de trabalho devem ser descontaminadas uma vez ao dia
ou sempre que ocorrer contaminagao;

h) todo residuo liquido ou sélido contaminado deve ser descontaminado
antes de ser descartado, assim como todo material ou equipamento que
tiver entrado em contato com o OGM;

i) deve-se utilizar dispositivo mecanico para pipetagem;
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j) alimentos devem ser guardados em areas especificas para este fim, fora
das instalacdes, sendo proibido comer, beber, fumar e aplicar cosméticos
nas areas de trabalho;

k) antes de deixar as instalacdes, as maos devem ser lavadas sempre que
tiver havido manipulacao de organismos contendo ADN/ARN
recombinante;

l) pias para lavagem das maos e equipamentos de protecéo individual e
coletiva devem ser utilizados para minimizar o risco de exposi¢cado ao OGM,;

m) é proibida a admissao de animais que nao estejam relacionados ao
trabalho em execucédo nas instalacoes;

n) extrema precaugao deve ser tomada quando forem manuseadas
agulhas, seringas e vidros quebrados, de modo a evitar a auto-inoculagéo e
a producao de aerossois durante o uso e o descarte. As agulhas nao
devem ser entortadas, quebradas, recapeadas ou removidas da seringa
apos o uso. Agulhas, seringas e vidros quebrados devem ser
imediatamente colocados em recipiente resistente a perfuracdes e
autoclavados antes do descarte;

0) materiais contaminados sé podem ser retirados das instalacées em
recipientes rigidos e a prova de vazamentos;

p) deve ser providenciado um programa rotineiro adequado de controle de
insetos e roedores. Todas as areas que permitam ventilacao deverao
conter barreiras fisicas para impedir a passagem de insetos e outros
animais;

) um Manual de Biosseguranca deve ser preparado de acordo com as
especificidades das atividades realizadas. Todo o pessoal deve ser
orientado sobre 0s possiveis riscos e para a necessidade de seguir as
especificacbes de cada rotina de trabalho, procedimentos de
biosseguranca e praticas estabelecidas no Manual;

r) devem ser mantidos registros de cada atividade ou projeto desenvolvidos
com OGM e seus derivados;

s) atividades e projetos com organismos nao geneticamente modificados
gue ocorram concomitantemente e nas mesmas instalacées com
manipulacao de OGM devem respeitar a classificacao de risco do OGM,;

t) todo material proveniente de OGM e seus derivados devera ser
descartado de forma a impossibilitar seu uso como alimento por animais ou
pelo homem, salvo 0 caso em que este seja o propdsito do experimento, ou
se especificamente autorizado pela CIBio ou CTNBio;

| — Nivel de Biossegurancga 2 (NB-2): adequado as atividades e projetos
aue envolvam OGM de classe de risco 2. realizadas nas seauintes
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condigdes:

a) as instalacdes e procedimentos exigidos para o NB-2 devem atender as
especificacoes estabelecidas para o NB-1 acrescidas da necessidade de
haver uma autoclave disponivel em seu interior, de modo a permitir a
descontaminacao de todo o material antes do descarte, sem o transito do
OGM por corredores e outros espacos nao controlados;

b) deve-se sempre utilizar cabines de seguranca biolégica (Classe | ou Il);

c) cabe ao Técnico Principal a responsabilidade de avaliar cada situacéo e
autorizar quem podera entrar ou trabalhar nas instalacoes NB-2;

d) deve ser colocado um aviso sinalizando o nivel de risco, identificando o
OGM e o nome do Técnico Principal, endereco completo e diferentes
possibilidades de sua localizagao ou de outra pessoa responsavel e o
contato com a CIBio;

e) o Técnico Principal deve estabelecer politicas e procedimentos,
provendo ampla informacéo a todos que trabalhem nas instalagdes sobre o
potencial de risco relacionado as atividades e projetos ali conduzidos, bem
como sobre 0s requisitos especificos para entrada em locais onde haja a
presenca de animais para inoculacao;

f) no interior das instalagdes, os freqlientadores devem utilizar os
equipamentos apropriados de protecao individual tais como jalecos, luvas,
gorros, mascaras, oculos, protetores pro-pé, entre outros, os quais devem
ser retirados antes da pessoa deixar as instalagdes credenciadas;

g) apds o uso, 0s equipamentos de protecao individual ndo descartaveis
devem ser limpos e guardados fora da area contaminada e as pessoas
devem ser treinadas para seu manuseio e guarda apropriada;

h) todos os requisitos necessarios para a entrada nas instalacées
credenciadas devem estar indicados na porta de entrada;

i) as superficies de trabalho das cabines de seguranca e de outros
equipamentos de contencdo devem ser descontaminadas sempre ao
término das atividades com OGM;

j) para experimento de menor risco realizado concomitantemente no
mesmo local, deverd ser adotado o nivel NB-2;

k) quando apropriado, a equipe técnica e de apoio deve estar vacinada
contra os agentes infecciosos relacionados aos experimentos conduzidos
nas instalacées NB-2;

l) exames médicos periddicos para os trabalhadores das instalagdes onde

sao conduzidos atividades e projetos com OGM podem ser solicitados pela
CTNBio. incluindo avaliacdo clinica laboratorial de acordo com o0 OGM
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envolvido, levando-se em consideracao as medidas de protecéo e
prevencao cabiveis.

Il — Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGM de classe de risco 3. As instalacdes e procedimentos
exigidos para o NB-3 devem atender as especificacdes estabelecidas para
o NB-1 e 0 NB-2, acrescidos de:

a) as instalacoes deverao estar separadas das areas de transito irrestrito
do prédio;

b) a separacgéo fisica entre instalagcdes NB-3 das demais instalagoes,
laboratérios ou corredores de acesso deve ser por sistema de dupla porta,
com fechamento automatico por intertravamento e com sala para troca de
roupas, chuveiros, bloqueio de ar e outros dispositivos, para acesso em
duas etapas;

c) as instalagdes NB-3 devem ter fonte de energia de emergéncia com
acionamento automatico, suprindo todas as necessidades energéticas;

d) o sistema de ar nas instalacoes deve ser independente e deve prever
uma pressao diferencial e fluxo unidirecional de modo a assegurar
diferencial de pressédo que nao permita a saida do agente de risco. No
sistema de ar devem estar acoplados manémetros, com sistema de alarme,
que acusem qualquer alteracéo sofrida no nivel de pressao exigido para as
diferentes salas;

e) nao deve existir exaustdo do ar para outras areas do prédio. O ar de
exaustao nao deve, portanto, ser recirculado e devera ser filtrado através
de filtro HEPA antes de ser eliminado para o exterior das instalacoes,
devendo haver verificacdo constante do fluxo de ar nas instalacées;

f) todos os procedimentos que envolverem a manipulagdo de OGM de
classe de risco 3 devem ser conduzidos dentro de cabines de seguranga
biolégica Classe Il ou lll. Os manipuladores devem utilizar equipamentos
de protecao individual;

g) o ar de saida das cabines de seguranca biolégica com filtros HEPA de
elevada eficiéncia (Classe Il ou lll) deve ser retirado diretamente para fora
do edificio por sistema de exaustao;

h) as superficies das paredes internas, pisos e tetos devem ser resistentes
a agua, de modo a permitir facil limpeza. Toda a superficie deve ser selada
e sem reentrancias, para facilitar limpeza e descontaminacéo;

i) o mobiliario das instalacoes deve ser rigido, com espacamentos entre as
bancadas, cabines e equipamentos para permitir facil limpeza;

j) préximo a porta de saida da ante sala de cada instalagao NB-3 deve
haver nelo menos uma bia nara lavar as maos. A torneira deve ter um
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sistema automatico de acionamento ou sistema de pedais. Todos os ralos
devem ter dispositivo de fechamento;

k) as janelas das instalagdes devem ser lacradas, com vidros duplos de
seguranca;

l) deve existir autoclave para a descontaminacgéo de residuos, localizada no
interior das instalacées, com sistema de dupla porta;

m) todo o liquido efluente das instalagdes devera ser descontaminado
antes de liberado no sistema de esgotamento sanitario, através do
tratamento em caixas de contencgao;

n) as linhas de vacuo devem estar protegidas com filtro de ar com elevada
eficiéncia e coletores com liquido desinfetante;

0) a equipe técnica deve ter treinamento especifico no manejo de agentes
infecciosos de classe de risco 3, devendo ser supervisionada por cientistas
com vasta experiéncia com esses agentes;

p) toda equipe técnica devera tomar banho ao entrar e sair das instalacoes
NB-3;

q) deve ser usado uniforme completo especifico nas instalagdes onde sao
manipulados OGM de classe de risco 3. E proibido o uso dessas roupas
fora das instalagdes, sendo obrigatorio descontamina-las antes de serem
encaminhadas a lavanderia ou ao descarte;

r) devem ser usadas mascaras faciais ou respiradores apropriados nas
instalacées NB-3;

s) nenhum material biolégico com capacidade de propagacao podera
deixar as instalacoes;

t) Sistema de comunicacao apropriado com o exterior deve estar
disponivel;

u) devem ser colocadas cameras de video na entrada e na saida das
instalagdes;

v) devem ser mantidas amostras-referéncia de soro da equipe técnica
colhidas anualmente para vigilancia a saude;

w) devem ser feitos, anualmente, exames médicos para os trabalhadores
das instalacdes onde sdo conduzidos atividades e projetos com OGM
incluindo avaliacao clinica laboratorial de acordo com o0 OGM envolvido,
levando-se em consideracado as medidas de protecéo e prevencao
cabiveis;

X) animais de laboratério em NB-3 devem ser mantidos em sistemas de
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confinamento (sistemas de caixas com filtro HEPA e paredes rigidas). A
manipulacdo desses animais deve ser feita em cabine de seguranga
biolégica classe Il ou lll;

y) Para experimento de menor risco realizado concomitantemente no
mesmo local, devera ser adotado o nivel NB-3;

IV — Nivel de Biosseguranca 4 (NB-4): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGM de classe de risco 4. As instalacdes e procedimentos
exigidos para o NB-4 devem atender as especificacdes estabelecidas para
o NB-1, NB-2 e NB-3 acrescidos de:

a) a instalacao NB-4 deve estar localizada em prédio separado ou em area
claramente demarcada e isolada das demais instalacdes da instituicao e
dispor de vigilancia 24 horas por dia;

b) devem ser previstas camaras de entrada e saida de pessoal, separadas
por chuveiro;

¢) as manipulacdées com OGM de classe de risco 4 devem ser realizadas
em cabine de seguranca biologica Classe Il ou lll, em associagdo com
roupas de protecao pessoal com pressao positiva, ventiladas por sistema
de suporte de vida;

d) deve ser previsto um sistema de autoclave de dupla porta, camara de
fumigacao, ou sistema de ventilagdo com ante-camara pressurizada para o
fluxo de materiais para o interior do laboratoério;

e) o sistema de drenagem do solo deve conter depdsito com desinfetante
quimico eficaz para o agente em questao, conectado diretamente a um
sistema coletor de descontaminacgao de liquidos;

f) o sistema de esgoto e ventilagdo deve estar acoplado a filtros HEPA de
elevada eficiéncia. As instalagcdes de filiros e esgotos devem estar
confinadas a area de contencéo;

g) sistemas de suprimento de luz, dutos de ar e linhas utilitarias devem ser,
preferencialmente, embutidos para evitar o acimulo de poeira;

h) materiais e equipamentos que nao possam ser descontaminados na
autoclave devem passar por tanque de imersao com desinfetante, ou
camara de fumigacao;

i) o liquido efluente, antes de ser liberado das instalagbes, deve ser
descontaminado com tratamento por calor;

j) os liquidos liberados de chuveiros ou de sanitarios devem ser
descontaminados com produtos quimicos ou pelo calor;

k) as instalacoes devem ter ante-sala nara a eauine vestir rounas
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especificas (escafandro) com pressao positiva e sistema de suporte de
vida. O sistema deve prever alarmes e tanques de respiracao de
emergéncia;

l) as instalacbes devem ter chuveiro para a descontaminacao quimica das
superficies da roupa antes da saida da area;

m) a entrada de ar de insuflamento devera estar protegida com filtro HEPA
e sua eliminacao para o exterior deve ser feita através de dutos de
exaustdo, cada um com dois filtros HEPA colocados em série e com
alternancia de circuito de exaustao automatizado;

n) o sistema de ar deverd ser revisado e validado anualmente por firma
com experiéncia comprovada;

0) nenhum material devera ser removido das instalagdes a menos que
tenha sido autoclavado ou descontaminado, excecao feita aos materiais
biolégicos que necessariamente tenham que ser retirados na forma viavel
ou intacta;

p) o material biolégico viavel, ao ser removido de cabines Classe Il ou Il ou
das instalacdes NB-4, deve ser acondicionado em recipiente de contencao
inquebravel e selado. Este, por sua vez, deve ser acondicionado dentro de
um segundo recipiente também inquebravel e selado que passe por um
tanque de imersao contendo desinfetante ou por uma camara de fumigacao
ou, ainda, por um sistema de barreira de ar;

g) equipamentos ou materiais que nao resistam a temperaturas elevadas
devem ser descontaminados utilizando-se gas ou vapor em camara
especifica;

r) acesso as instalacdes deve ser bloqueado por portas hermeticamente
fechadas, contendo internamente um sistema de monitoramento visual;

s) a entrada deve ser controlada pelo Técnico Principal, ou pessoa
qualificada, por ele indicada. Além do sistema de acesso por cartdo
magnético ou cbdigos digitais, o responsavel devera solicitar identificacao
institucional de cada usuario;

t) as pessoas autorizadas devem cumprir com rigor as instrucdes de
procedimento para entrada e saida das instalacées;

u) deve haver um registro de entrada e saida de pessoal, com data, horéario
e assinaturas;

v) devem ser definidos protocolos para situacdes de emergéncia;

w) o0 responsavel pela seguranca da area de acesso as instalagcoes devera
estar apto a acionar o esquema de emergéncia, se necessario;
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X) todas estas informacdes devem ser registradas e arquivadas por um
periodo de 5 anos;

y) antes de adentrar as instalagoes, as pessoas devem ser avisadas sobre
o potencial de risco e capacitadas para o atendimento das medidas
apropriadas de seguranca;

Z) a entrada e a saida da equipe das instalagdes devem ocorrer somente
apos uso de chuveiro e troca de roupa;

aa) a entrada e saida da equipe por ante-camara pressurizada somente
deve ocorrer em situacoes de emergéncia;

bb) para adentrar as instalacdes, a roupa comum deve ser trocada por
roupa protetora completa e descartavel. Antes de sair das instalacbes para
a area de banho, a roupa protetora deve ser deixada em area especifica
para descontaminacao antes do descarte;

cc) deve ser organizado um sistema de notificacao de acidentes, exposicao
e absenteismo da equipe das instalagdes, bem como um sistema de
vigilancia médica. Deve-se ainda, prever uma unidade de quarentena,
isolamento e cuidados médicos para o0s suspeitos de contaminacao.

CAPITULO VI
DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANCA EM GRANDE ESCALA

Art. 11 Atividades e projetos em contencao envolvendo cultivo de OGM em
grande escala devem seguir as normas de biosseguranca estabelecidas no
Capitulo V desta Resolucao Normativa e ter supervisdo e medidas de
contencao adicionais.

§ 1°. Além dos riscos bioldgicos relacionados a atividades com OGM e
seus derivados em grande escala, devem ser considerados, também, os
riscos relacionados a toxicidade de produtos e aos aspectos fisicos,
mecanicos e quimicos do processo de producao.

§ 2°. As instituicoes devem manter um programa de vigilancia da saude de
todos os trabalhadores que atuam nas instalagcbes que mantém atividades
com OGM.

§ 3°. Os exames clinicos e laboratoriais devem ter periodicidade anual.
§ 4°. As situagOes de risco potencial devem ser descritas e os exames
clinicos e laboratoriais devem incluir indicadores para monitoramento de

longo prazo, tais como a constituicdo de banco de sorologia com
marcadores especificos, para fins de vigilancia epidemiolégica.
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§ 5° Em casos de acidentes, deve-se informar a CTNBiIo, investigar suas
causas e consequéncias a saude e ao meio ambiente e instituir os
cuidados e tratamentos imediatos, bem como dar seguimento ao caso de
acordo com o tipo do acidente.

Art. 12 Deve ser providenciado manual de procedimentos e treinamento da
equipe técnica e de apoio para assegurar que o OGM seja manipulado com
segurancga e que a area de trabalho seja mantida limpa e organizada.

Art. 13 Antes de qualquer descarte, 0 OGM, seus derivados e os efluentes
sélidos e liguidos devem ser inativados para impedir sua disseminagao e
efeitos adversos a saude e ao meio ambiente.

Paragrafo Unico. A inativacao deve ser comprovada laboratorialmente.

Art. 14 Deve ser estabelecido um plano de contingéncia, incluindo medidas
adequadas para conter e neutralizar derramamentos.

Art. 15 Para Nivel de Biosseguranca em Grande Escala — NBGE-1, a
manipulacdo do OGM deve ser realizada em sistema fechado ou em
instalacao de contengéo.

§ 1°. A adicao de material a um sistema, a coleta de amostras e a
transferéncia de liquido de cultura dentro de sistemas ou entre eles deve
ser conduzida de forma a minimizar a formacéo de aerossol ou a
contaminacao de superficies expostas no ambiente de trabalho.

§ 2°. Para minimizar o escape de OGM viavel, gases de exaustao
removidos do sistema fechado ou de equipamentos de contencdo devem
passar por filtros HEPA ou por um procedimento equivalente.

§ 3°. Qualquer sistema fechado ou equipamento de contencao que contiver
OGM viavel, somente deve ser aberto apos esterilizacao adequada.

§ 4°. Planos de emergéncia devem incluir métodos e procedimentos
adequados para eventuais derramamentos, acidentes e perdas de cultura
de OGM.

§ 5°. O simbolo universal de risco biolégico deve ser afixado nos sistemas
fechados e em equipamentos de contencao, quando utilizado para a
contencao de OGM.

§ 6°. Qualquer derramamento ou acidente que resulte na exposicao ao
OGM deve ser comunicado imediatamente ao Técnico Principal, a CIBio, a
CTNBio e as autoridades competentes.

Art. 16 Para o Nivel de Biosseguranca em Grande Escala — NBGE-2,

deverao ser seguidas as normas estabelecidas para o NBGE-1, acrescidas
das seguintes medidas:
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| - Os equipamentos de contencgéao, além dos procedimentos de
manipulacdo de OGM em volumes até 10 litros, devem corresponder, no
minimo, ao exigido para NB-2;

Il - O selo rotativo e outros dispositivos mecanicos diretamente associados
ao sistema fechado, utilizado na propagacéao e crescimento de OGM,
devem ser construidos de forma a evitar vazamento ou serem contidos em
compartimento ventilado com exaustao por meio de filtros tipo HEPA ou de
sistema equivalente;

Il - O sistema fechado, utilizado para a propagacéao e crescimento de
OGM, bem como o equipamento utilizado para operacdes de contencao de
OGM, devem dispor de sensores para monitorar a integridade do
confinamento durante as operacgdes;

IV - O sistema para a propagacao e crescimento de OGM deve ser testado
quanto a integridade dos dispositivos de contencao;

V - Os testes devem ser conduzidos antes da introducdo do OGM e apds
qualquer modificacao ou troca de dispositivos essenciais de contencao;

VI - Os procedimentos e os métodos utilizados nos testes serao
apropriados para o desenho do equipamento e para a recuperacao e
deteccao do organismo testado. Os relatérios e os resultados dos testes
devem ser mantidos em arquivo; e

VII - O sistema de contencao, utilizado para a propagacao e crescimento
de OGM, deve ser permanentemente identificado. Esta identificagdo deve
ser utilizada em todos os relatérios de testes, funcionamento e manutencgao
e em todos os documentos relativos ao uso deste equipamento para
pesquisa ou atividades de producao com o OGM.

Art. 17 Para o Nivel de Biosseguranca em Grande Escala — NBGE-3,
deverao ser seguidas as normas estabelecidas para o NBGE-1 e NBGE-2,
acrescidas das seguintes medidas:

| - O OGM devera ser manipulado em um sistema fechado com as medidas
de biosseguranca exigidas para o NB-3;

Il - Para preservar a integridade da contencéo, o sistema fechado utilizado

para a propagacao e crescimento de OGM, deve ser operado de forma que
0 espaco acima do meio de cultura no sistema seja mantido sob a pressao

mais baixa possivel, consistente com a construcéo do equipamento; e

Il - Os sistemas fechados e equipamentos de contencéo utilizados na
manipulacao de culturas de OGM serao localizados em area controlada
com as seguintes caracteristicas:

a) a area controlada tera uma entrada separada. Deve possuir um espaco
com duas portas. como uma ante-camara pressurizada. ante-sala ou sala
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para troca de roupa, separando a area controlada do resto das instalacoes;

b) a superficie das paredes, tetos e o pavimento da area controlada devem
permitir acesso facil para limpeza e descontaminacao;

c) eventuais perfuracdes na area controlada devem ser seladas para
permitir descontaminacao do ambiente com liquido ou gases;

d) os encanamentos e fiagcdo na area controlada devem ser protegidos
contra a contaminagéao;

e) instalacdes para lavar as maos, equipadas com valvulas acionadas com
0 pé, cotovelo ou com sistema automatico de abertura devem estar
presentes em cada area principal de trabalho, préximas de cada saida
principal;

f) chuveiro deve estar disponivel préximo a area controlada;

g) a area controlada deve ser planejada de forma a impedir a saida de
liquido de cultura para o exterior em caso de derramamento acidental,
saida dos sistemas fechados ou dos equipamentos de contencgéao;

h) a area controlada deve ter sistema de ventilacao capaz de controlar o
fluxo do ar. Este deve vir de a&reas com menor potencial de contaminagao
em direcdo a areas com maior potencial de contaminacgéao;

i) se o sistema de ventilacdo resultar em pressao positiva, o sistema deve
ser planejado de forma a impedir a reversao do fluxo, ou ter um alarme que
indicara tal reversao eventual. O ar que sair da area controlada ndo deve
recircular em outras instalacdes, devendo ser filtrado por meio de filtros
HEPA.

IV - Os procedimentos operacionais devem seguir as medidas de
biosseguranca estabelecidas no NBGE-1, NBGE-2 e NB-3.

CAPITULO VII

DAS INSTALACOES FiSICAS E PROCEDIMENTOS EM CONTENCAO
PARA ATIVIDADES E PROJETOS COM VEGETAIS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

Art. 18 As atividades e projetos em contengao envolvendo vegetais
geneticamente modificados da classe de risco 1 deverao atender as
normas de biosseguranca exigidas para o NB-1, acrescidas de:

| - a casa de vegetacao devera ser mantida trancada, exceto quando
houver pessoas trabalhando no seu interior;
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Il - limitacdo de acesso que sera restrito a equipe técnica diretamente
envolvida com os experimentos em andamento;

lIl - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para
ventilagdo, devendo possuir telas anti-afidicas para impedir a entrada de
polinizadores. Nao sao requeridas barreiras para pélen, exceto quando se
tratar de plantas alégamas e anemdfilas, cuja dispersao do pélen deve ser
evitada por protecao das estruturas reprodutivas ou por barreiras fisicas;

IV - 0 piso pode ser de cascalho ou outro material poroso, recomendando-
se, no entanto, que 0s passeios sejam de concreto;

V - manutencao de ficha, em local de facil acesso na entrada da casa de
vegetacao, com informagdes atualizadas sobre 0s experimentos em
andamento e sobre os vegetais, animais ou microrganismos que forem
introduzidos ou retirados da casa de vegetacéo;

VI - manual de praticas para uso das instalacoes, advertindo os usuarios
sobre as consequéncias advindas da nao observancia das regras e,
também, informando as providéncias a serem tomadas no caso de uma
liberacao acidental de OGM potencialmente causador de impacto
ambiental;

VIl - programa obrigatério de controle de espécies indesejaveis, como
plantas invasoras, animais ou patdégenos, dentro da casa de vegetacao;

VIII - animais utilizados em experimentos que se referem ao caput deste
artigo devem ser contidos para impedir seu escape;

IX - vegetais, sementes ou tecidos vivos sé podem ser retirados da casa de
vegetacado com finalidade para pesquisa em instalagdes em regime de
contencdo ou armazenamento. Para liberacao planejada no meio ambiente,
deve haver autorizagdo da CTNBio.

Art. 19 As atividades e projetos em contengao envolvendo vegetais
geneticamente modificados da classe de risco 2 deverao atender as
normas de biosseguranca exigidas para o NB-2 e as especificacoes
descritas no artigo 18 desta Resolucdo Normativa, acrescidas de:

| - a casa de vegetacao deve ser construida com material transparente
rigido contendo uma antecamara;

Il - sistema de ventilacdo forcada com protecéao contra a entrada de
animais na entrada e na saida de ar;

[l - piso de concreto ou material impermeavel,

IV - sistema de drenagem de liquidos que inclua uma caixa de contencao
para descontaminacao e inativacao;
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V - exaustores equipados com um sistema para fechamento quando nao
estiverem funcionando. Os sistemas de entrada e saida devem impedir 0
refluxo do ar;

VI - sinalizagdo com simbolo universal de risco biolégico indicando a
presenca de organismos geneticamente modificados e a classificacao de
risco;

VII - recipientes fechados e inquebraveis para introducao ou retirada de
organismos da casa de vegetacao;

VIl - cAmara de crescimento ou sala de crescimento dentro de uma
edificacdo que satisfaca as especificagcdes NB-2;

IX - vestimentas e equipamentos de protecao individual apropriados aos
experimentos conduzidos, preferencialmente descartaveis. Estas
vestimentas e equipamentos devem ser retirados antes da saida das
instalacoes e devem ser descontaminados antes de serem descartados ou
lavados.

Art. 20 As atividades e projetos em contengao envolvendo vegetais
geneticamente modificados da classe de risco 3 deverao atender as
normas de biosseguranca exigidas para o NB-3 e as especificacées dos
artigos 18 e 19 desta Resolugdo Normativa, acrescidas de:

| - a casa de vegetacao deve ser cercada podendo ser protegida por
medidas adicionais de seguranca, além de estar separada de outras areas
de transito livre;

Il - deve ser uma estrutura fechada, com cobertura continua e cuja entrada
seja protegida por dois conjuntos de portas com fechamento automatico e
intertravamento;

Il - as paredes internas e o piso devem ser impermeaveis e resistentes a
COrrosao;

IV - deve possuir uma cabine com duas portas para troca de vestimentas;

V - todos os procedimentos devem minimizar a geracao de excesso de
efluentes durante a irrigagao, transplante ou qualquer outra manipulacéo;

VI - materiais experimentais viaveis, que forem introduzidos ou retirados da
casa de vegetacao devem ser transportados em um segundo recipiente
fechado e inquebravel;

VII - se houver a possibilidade da presenca de estruturas propagativas na
superficie do segundo recipiente, este tera que ser descontaminado;

Art. 21 Normas especificas para atividades e projetos com vegetais
aeneticamente modificados da classe de risco 4 serao editadas bela
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CTNBio quando necessario.

CAPITULO VIII

DAS INSTALACOES FiSICAS E PROCEDIMENTOS EM CONTENCAO
PARA ATIVIDADES E PROJETOS COM ANIMAIS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

Art. 22 As instalacdes de contengao para atividades e projetos com animais
geneticamente modificados incluem biotério, insetario, tanque de
aquicultura, curral, aviario, infectério, entre outros.

Art. 23 As atividades e projetos em contencao envolvendo animais
geneticamente modificados da classe de risco 1 deverao atender as
normas de biosseguranca exigidas para o NB-1, acrescidas de:

| - as instalagdes para manutengdo e manipulacdo dos animais
geneticamente modificados devem estar fisicamente separadas do resto do
laboratério e ter acesso controlado;

Il - a entrada das instalacdes deve ser mantida trancada, sendo o acesso
restrito as pessoas credenciadas pela CIBio da instituicao;

[Il - a construgcéo das instalacées devera levar em conta o tipo de animal
geneticamente modificado a ser mantido e manipulado, mas sempre
tomando-se os cuidados necessarios para impedir 0 escape;

IV - todas as areas que permitam ventilagao (inclusive entrada e saida de
ar condicionado) deverdo conter barreiras fisicas para impedir a passagem
de insetos e outros animais;

V - ralos ou outros dispositivos similares, se existentes, deverao ter
barreiras para evitar a possibilidade de escape ou entrada de material
contaminado;

VI - animais de diferentes espécies e ndao envolvidos no mesmo
experimento deverado estar alojados em areas fisicas separadas;

VII - recomenda-se a instalacdo de cortinas de ar com fluxo de cima para
baixo nas portas de acesso aos insetarios;

VIII - tanques de aquicultura devem ter a renovagao de agua em sistema
separado, sendo toda a agua de descarte passada por tanque de
esgotamento com desinfeccdo, antes de ser langcada na rede pluvial;

IX - currais para inspec¢ao e colheita de amostras deverao conter infra-

estrutura adequada ao manejo dos animais, assim como piquetes com
cerca dupla. para evitar o transito entre areas. nedellvio e. auando
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possivel, sistema de drenagem passando por tanque de desinfeccao;

X - recomenda-se que a entrada de serragem, racao ou qualquer outro
alimento ou material a ser utilizado com os animais ocorra apés
autoclavagem ou irradiacao;

Xl - todo material contaminado devera ser apropriadamente acondicionado
para desinfeccao ou inativacdo, que podera ocorrer fora das instalagoes;

XII - devem ser estabelecidas normas de procedimentos amplamente
divulgadas as pessoas com acesso autorizado;

Xl - copias das normas de procedimentos, inclusive daqueles referentes a
situacoes de emergéncia, devem ser mantidas no interior das instalacoes;

XIV - no caso de manutencédo de um banco de embrides geneticamente
modificados criopreservados, este deve localizar-se nas instalagdes
credenciadas pela CTNBio.

Art. 24 As atividades e projetos em contencao envolvendo animais
geneticamente modificados da classe de risco 2 deverao atender as
normas de biosseguranca exigidas para o NB-2 e as especificacées do
artigo 23 desta Resolucdo Normativa, acrescidas de:

| - € necessario que haja uma ante-sala entre a area de livre circulacao e a
area onde os animais estao alojados;

Il - a ante-sala deve estar separada por sistema de dupla porta com
intertravamento;

Il - todas as entradas e saidas de ventilagdo devem possuir barreiras
fisicas que blogueiem a passagem de insetos e outros animais entre as
salas e a area externa;

IV - as janelas devem ter vidros fixos e hermeticamente fechados e,
quando necessario, serem duplas;

V - as instalacdes devem ter luzes de emergéncia e serem ligadas a
geradores, se possivel;

VI - é necessaria a troca de vestimenta antes da passagem da ante-sala
para a sala de animais. Se possivel, deve ser utilizada vestimenta
descartavel no interior da sala de animais;

VII - as vestimentas devem, apds rigorosa inspecao para verificar a
presenca de insetos, ser acondicionadas em recipiente proprio fechado e
autoclavado;

VIl - serracem. racao ou aualauer outro alimento ou material a ser utilizado
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com o0s animais devem ser submetido a autoclavagem ou irradiacéo;

IX - a saida do material deve ser efetuada através de camaras de
passagem de dupla porta para esterilizacao ou inativagao;

X - em biotérios, a agua a ser ingerida pelos animais deve ser filtrada,
acidificada ou autoclavada;

Xl - em biotérios, o fluxo de ar deve sofrer cerca de 20 renovagdes por
hora;

XIll - recomenda-se que haja controle sanitario, parasitologico,
microbiolégico, de micoplasmas e viroldégico dos animais;

XIll - controle genético dos animais deve ser realizado, se possivel, a cada
nova geracgao;

X1V - infectérios com animais geneticamente modificados devem localizar-
se em areas especialmente isoladas e devidamente credenciadas pela
CTNBio.

Art. 25 As atividades e projetos em conteng¢ao envolvendo animais
geneticamente modificados da classe de risco 3 deverao atender as
normas de biosseguranca exigidas para o NB-3 e as especificacoes dos
artigos 23 e 24 desta Resolucdo Normativa , acrescidas de:

| - as instalagbes deverao conter, no minimo, as seguintes areas distintas:
Ante-Sala, Sala de Materiais, Sala para Animais e Sala de Experimentacgao;

Il - a ante-sala devera possuir trés divisdes. Na primeira divisdo, devera
haver armarios individuais para o usuario guardar as roupas. Na divisdo
central, devera haver chuveiros acionados por sistema independente do
uso das maos. Na terceira divisdo, devera haver armarios fechados para
guardar roupas esterilizadas a serem utilizadas pelos usuarios e sacos
para acondicionar a roupa ja utilizada nas instalacdes, que devera ser
autoclavada antes de ser descartada;

[l - o ar insuflado deve ser esterilizado. A saida de ar também deve conter
filtros esterilizantes para purificacdo do ar antes de ser langcado para 0 meio
externo;

IV - as salas dos animais e de experimentacdo devem, necessariamente,
conter pressao de ar negativa em relagdo as demais salas;

V - as instalagdes devem possuir sistema de controle automatico para
detectar alteracdes na pressao atmosférica e capaz de acionar alarme;

VI - os animais devem estar alojados, quando pertinente, em sistema de
microisoladores ou em sistemas equivalentes;
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VII - quando houver torneiras, estas devem permitir acionamento sem o
uso das maos;

VIII - todo material a ser descartado devera ser previamente
descontaminado dentro das instalacoes. Isto devera ocorrer pelo uso de
autoclave de dupla porta;

IX - 0os animais mortos e os dejetos deverao ser incinerados.

Art. 26 Normas especificas para atividades e projetos com animais
geneticamente modificados da classe de risco 4 serdo editadas pela
CTNBio quando necessario.

Art. 27 Esta Resolucao Normativa revoga as Instrucdes Normativas N° 06
de 28de fevereiro de 1997, N° 7 de 6 de junho de 1997, N° 12 de 27 de
maio de 1998, N° 15 de 8 de julho de 1998.

Art. 28 Esta Resolucao Normativa entra em vigor na data de sua
publicagéo.

Walter Colli

Presidente da CTNBio
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